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Aspect légal 

• Article 71 de l’ODim
4 Swissmedic peut formuler et publier des directives 

concernant la maintenance. Ces directives sont 
réputées refléter l’état de la science et de la technique.

• Renvoi au devoir de diligence, article 3 de la Lpth
1 Quiconque effectue une opération en rapport avec des 

produits thérapeutiques est tenu de prendre toutes les 
mesures requises par l’état de la science et de la 
technique afin de ne pas mettre en danger la santé de 
l’être humain et des animaux.
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Quelles sont les différentes étapes de création 
? 
• Un GT est créé pour la rédaction du 1er projet
• avec des experts de différentes associations et des 

représentants de Swissmedic

• Le texte est ensuite traduit et finalisé dans les deux 
langues (allemand et français)
• Il est mis en consultation auprès des différentes 

autorités et associations
• Les remarques sont analysées et si elles sont 

pertinentes, elles sont intégrées dans le texte final
• Le guide est mis en page, puis publié officiellement par 

Swissmedic
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Tout le processus de retraitement
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Les BPR donnent des recommandations et des obligations 
pour toutes les étapes. 
Plus de détails => des guides complémentaires

En cours de 
rédaction

Check-list



Check-list /BPR 2022
• Mise à jour effectuée
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BPRE
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• Bonnes pratiques suisses de retraitement des 
endoscopes flexibles
• Partenaires :

• SSSH, Société suisse de stérilisation hospitalière 
• SSHH, Société suisse d’hygiène hospitalière
• SSG, Société Suisse de Gastro-entérologie
• ASPE, Association Suisse du Personnel en Endoscopie
• IG WIG, groupe d'intérêt pour le retraitement dans le secteur 

de la santé
• Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques 

• Objectifs :
• Compléter les BPR 2022
• Intégrer la Directive suisse pour 

le retraitement des endoscopes flexibles



Lavage

• Guides existants depuis 2019 :
• Guide suisse de validation et de 

contrôle de routine des procédés de 
lavage et de désinfection des dispositifs 
médicaux – Partie 1 : Généralités
• Guide suisse de validation et de 

contrôle de routine des procédés de 
lavage et de désinfection des dispositifs 
médicaux – Partie 2 : Procédé de 
nettoyage mécanique et de 
désinfection thermique – LD pour 
instruments chirurgicaux, matériel 
d’anesthésie, bacs, plats, récipients, 
ustensiles, verrerie, etc.
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Lavage

• Guides à paraître :
• Partie 3 : Processus de 

nettoyage mécanique et de 
désinfection chimique – LDE 
destinés à la désinfection 
chimique des endoscopes 
thermolabiles
• Le projet de texte est écrit 

(prévision 2023)

• D’autres parties pourraient 
suivre comme le nettoyage et la 
désinfection manuels
• Pas de projet rédigé
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En attendant :
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Lavage

• Validation des LD pour 
récipients à déjections 
humaines
• Pas prévu de guide suisse
• Ao minimum  = 60
• Ao recommandé = 600

• En attendant 
• SN EN ISO 15583-1 et -3
• Guide ÖGSV

• Pas de traduction en français
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Emballages
• Guides à paraître :
• Guide suisse de validation des systèmes d’emballages pour 

les procédés de stérilisation 
• Projet pas encore écrit

• En attendant :
• SN ISO/TS 16775 : Emballages des dispositifs médicaux 

stérilisés au stade terminal — Lignes directrices relatives à 
l'application de l'ISO 11607-1 et l'ISO 11607-2
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Stérilisation à la vapeur d’eau
• Guide existant 

• Guide pour la validation et le 
contrôle de routine des procédés de 
stérilisation à la vapeur d’eau dans 
les établissements de soins
• Publié en 2010
• Texte révisé et mis en consultation
• Publication prévue cet automne 2022
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Principales modifications
• Mises à jour de l’aspect légal et normatif
• Mise à jour des définition selon SN EN ISO 11139
• Introduction de la nouvelle profession de TDM et qui 

peut reconnaître les formations
• Précision sur la fréquence d’étalonnage des 

équipements
• Annuellement

• Température maximale de l’eau pour la pompe à vide
• 15° C -> 20° C

• Nombre de capteurs de température
• Les emballages doivent être préalablement validés
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Principales modifications

• Elimination du chapitre pour les stérilisateurs non 
conforme à la SNEN 285
• Ajout de schéma plus explicite
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Principales modifications

• Précisions sur la remise du rapport de validation
• Papier, électroniquement, signature

• Nouveau chapitre sur la libération de l’équipement
• Reprise du texte des BPR 2022 pour la libération des 

charges
• Ajout de l'entretien de la cuve

• Selon instruction du fabricant
• Documenté

• Annexe V
• Exemple de rapport de synthèse
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Intégration des remarques issues de la consultation en cours



Stérilisation VH2O2

• Guide à paraître 
• Guide suisse de validation et de contrôle de routine des procédés de 

stérilisation aux vapeurs de peroxyde d’hydrogène (VH2O2)
• Pas de projet rédigé
• Attente publication des normes correspondantes :

• ISO/DIS 22441 : Stérilisation des produits de santé — Vapeur de peroxyde 
d’hydrogène à basse température — Exigences pour la mise au point, la 
validation et le contrôle de routine d’un procédé de stérilisation pour 
dispositifs médicaux

• prEN 17180 : Stérilisateurs à usage médical - Stérilisateurs à la vapeur de 
peroxyde d'hydrogène à basse température – Exigences et essais

• En attendant
• SN EN ISO 14937

Stérilisation des produits de santé - Exigences générales pour la 
caractérisation d'un agent stérilisant et pour la mise au point, la 
validation et la vérification de routine d'un processus de stérilisation 
pour dispositifs médicaux
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Transport
• Guide existant (2021)

• Guide suisse pour le transport des dispositifs médicaux 
réutilisables souillés et stériles pour les centrales de 
stérilisation
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Stockage
• Guide à paraître

• Guide suisse de validation des enceintes de stockage pour 
endoscopes thermolabiles (ESET) 
• Projet de texte écrit
• Publication prévue en 2023

• En attendant
• SN EN 16442 

Enceinte de stockage à atmosphère 
contrôlée pour endoscopes 
thermosensibles traités 
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Stockage
• Guide de transport et de stockage de la DGSV et ÖGSV
• Pas traduit en français
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Construction/rénovation
• Guide à paraître

• Guide suisse pour la construction et la rénovation des locaux 
de retraitement des dispositifs médicaux 
• Pas de projet de texte écrit

• En attendant 
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Utilité des guides associés ?

• Complément par rapport aux BPR 2022
• Etat de la science et de la technique
• Harmonisation des pratiques en Suisse
• Aide pour justifier ses activités et ses investissements
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Vous êtes intéressés à participer ?

• fredycavin@yahoo.fr

mailto:fredycavin@yahoo.fr


Où sont disponibles ces documents ?

• www.sssh.ch
• https://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/leitlinien/
• https://oegsv.com/wp/guidelines/
• https://www.sf2s-sterilisation.fr/category/mediatheque-

en-ligne/
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Merci de votre attention ! 

Que la sagesse soit ton guide, 
elle est la mère du bien-être.

Proverbe latin


